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Resumen Los implantes de gel de silicona se utilizan habitualmente en cirugia de la mama,
ya sea en procedimientos reconstructivos o estéticos. La migracion de silicona, con o sin rotura
del implante, es una complicacion descrita en la bibliografia médica a partir de diversos casos
esporadicos. Una de las consecuencias de dicha migracion es la formacion de siliconomas.

Realizamos una exhaustiva revision de la bibliografia, relativamente escasa y dispersa, refe-
rida al diagndstico de los siliconomas, su tratamiento, posibles complicaciones y diagnostico
diferencial con cancer de mama y metastasis axilares. Asimismo, se incluye la Ultima infor-
macion y recomendaciones disponibles referentes a las Poly Implant Prostheses, ya que por sus
deficientes caracteristicas presentan mayor frecuencia de rotura, migracion del gel, siliconomas
y problemas derivados.

La frecuencia de aparicion de siliconomas no se conoce, pero esta muy relacionada con la
rotura protésica y posterior migracion del gel. Los implantes de eleccion son los de gel de
silicona de alta cohesividad. El problema mas importante derivado de los siliconomas es el
diagnostico diferencial con cancer de mama y metastasis axilares, para lo cual la técnica de
eleccion es la resonancia magnética.

Ante la aparicion de siliconomas, la conducta mas apropiada es su exéresis y recambio
protésico.
© 2012 SESPM. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.

Siliconomas after high cohesive silicone gel implant rupture and Poly Implant
Prostheses. Review of diagnostic and therapeutic indications

Abstract Silicone breast implants are commonly used in breast surgery, either for esthetic
or reconstructive procedures. There have been several case reports of silicone migration,
with or without implant rupture. One of the possible consequences of such migration is the
formation of siliconomas.
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High cohesive

We performed an exhaustive review of the literature, which is relatively scarce and disperse,
on the diagnosis, treatment, and possible complications of this entity and its differential dia-
gnosis with breast cancer and axillary metastasis. This article also discusses the latest available
information and recommendations on Poly Implant Prostheses. Due to their characteristics,
these implants show a high frequency of rupture, silicone migration, siliconomas, and related

The rate of silicoma formation is unknown but is strongly associated with implant rupture and
subsequent gel migration. The breast implants of choice are those made of highly cohesive sili-
cone gel. The most important problem associated with siliconomas is the differential diagnosis
with breast cancer and axillary metastasis, in which magnetic resonance is the gold standard

Once a silicoma has been diagnosed, the most suitable option is its surgical removal and

implants;
Poly Implant
Prostheses
complications.
diagnostic technique.
implant replacement.
© 2012 SESPM. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.
Introduccion

Los implantes de silicona son utilizados en cirugia de la
mama tanto en procedimientos reconstructivos como estéti-
cos. Los siliconomas son una de sus posibles complicaciones,
y aunque poco corrientes, su frecuencia de aparicion se
desconoce. No obstante, esta muy ligada a la rotura proté-
sica, si bien también pueden aparecer por trasudado silente.
Cobran especial interés por la reciente problematica surgida
con las Poly Implant Prostheses (PIP), ya que su frecuencia
de rotura y aparicion de siliconomas es mayor que con las
protesis convencionales, por sus deficientes caracteristicas.

Se trata de una afeccion que puede ser desde asinto-
matica hasta asentar en organos vitales, y lo que es mas
importante desde el punto de vista de la enfermedad mama-
ria, pueden suponer un problema de diagnostico diferencial
con cancer de mama y metastasis, asi como tener una impor-
tante repercusion psicoldgica para la paciente oncoldgica de
mama.

Por ello y porque es previsible que en el futuro se observe
un aumento de esta dolencia dada la cantidad de protesis
que se implantan en la actualidad y de las implantadas en
los Ultimos anos, esta revision pretende abordar su manejo
diagnostico y terapéutico a partir de la bibliografia médica
disponible.

Material y métodos

Se llevo a cabo una blUsqueda bibliografica exhaustiva en
PubMed de publicaciones desde 2003 en adelante, dicho
ano incluido, relacionadas con siliconomas, problemas deri-
vados, diagnostico y tratamiento. Los términos utilizados
fueron siliconoma, silicone leaking, breast implant, implant
rupture y PIP. Se seleccionaron 24 articulos. Tras evaluarlos,
5 fueron desechados por no contener informacion actuali-
zada o relevante.

Para obtener la informacion y recomendaciones mas
actualizadas sobre los riesgos y actuacion ante protesis PIP,
acudimos a las web del Ministerio Espanol de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad, del Department of Health britanico

y de L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé francesa.

Recuerdo histoérico y situacion actual

El uso de implantes mamarios de silicona es un fenémeno en
aumento', ya sea por razones reconstructivas o estéticas.
La migracién de silicona tras su implante es una complica-
cion descrita en la bibliografia a partir de casos esporadicos,
Ccuyo mecanismo exacto se desconoce. Se cree que migra por
via linfatica-macrofagica?, generando una inflamacién que
origina granulomas a cuerpo extrano, siliconomas. Pueden
aparecer en lugares proximos al implante, pero también en
lugares muy alejados de él. Esto hace pensar que no solo
migre por via linfatica, sino también hematogena', aunque
como se dijo, no esta confirmado con estudios experimen-
tales.

Los primeros casos descritos de siliconomas se remon-
tan a 1964 por Winer et al.3, cuando se utilizaba silicona
liquida inyectada. Actualmente esta practica esta expre-
samente prohibida por las autoridades, aunque en algunos
paises se siga realizando ilegalmente.

En esta revision se describiran las caracteristicas genera-
les de los implantes mamarios de silicona utilizados tanto en
el pasado como actualmente, asi como su comportamiento
una vez implantados para conocer el origen de los silicono-
mas. Ademas, se analizara la problematica de los PIP con
la Ultima informacién disponible, puesto que con ellos su
frecuencia de aparicion es mayor.

El articulo Silicone breast implant materials de Daniels
de febrero de 2012* describe sus caracteristicas: los implan-
tes utilizados actualmente son sintéticos. Tienen un nucleo
de gel y una cubierta externa de silicona compacta para
evitar su herniacion, ambos compuestos por polimeros de
polidimetilsiloxano (PDMS), cuyo peso molecular y viscosi-
dad aumentan a medida que lo hace su longitud. Las cadenas
de PDMS son flexibles y, por tanto, las siliconas, viscosas.

Aunque en el pasado los implantes se relacionaron con
cancer de mama, asi como con fendmenos autoinmunes
denominados autoimmune inflamatory syndrome induced by
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adjuvants, actualmente esta demostrado estadisticamente
que no es asi*>.

La mayoria de las veces que se produce migracion de gel
es tras una rotura protésica, aunque en ocasiones la protesis
trasuda a través de la cubierta sin rotura.

Por ello las protesis han evolucionado para intentar mini-
mizar este fendmeno aumentando la longitud del PDMS y, por
tanto, su peso molecular, pero siempre hay polimeros cor-
tos de bajo peso libres, que pueden trasudar y difundir mas
facilmente. A menor longitud, menor peso y mas libertad de
difusion. Consecuentemente, la cohesividad de los geles se
aumenta segun el proceso «cross-linking», reacciones qui-
micas por las cuales los polimeros se unen formando mallas
3D, minimizando la cantidad de polimeros libres, aunque
siempre queda una cantidad variable. La Ultima generacion
de implantes de silicona, los high cohesive implants, tie-
nen un alto grado de cross-linking para intentar evitar este
fenomeno.

Al igual que la migracion de gel, la aparicion de silicono-
mas esta muy relacionada con la rotura protésica. La tasa
de rotura protésica varia entre estudios y tipo de protesis,
de manera que a mayor cohesividad del gel, menor tasa. Esto
se evidencia en sucesivas generaciones de geles mas cohe-
sivos hasta la ultima, los high cohesive implants. Un estudio
del afio 2000 recogia una tasa de ruptura del 55% a 11 afos®,
otro de 2003, una tasa del 16% a 10 afos’, y otro de 2006,
del 8%8.

Desde 2007 hay en marcha 2 estudios multicéntricos con
mucho mayor volumen de pacientes, en EE. UU., en coo-
peracion con la Food and Drug Administration (FDA), que
aportaran datos mas precisos’. Por el momento, a par-
tir de los estudios disponibles se puede concluir que la
tasa de ruptura a 10 afos es de un 10% aproximadamente®.

Hay causas conocidas de rotura protésica como trauma-
tismos mamarios, mamografias o compresion, pero en la
mayoria de las ocasiones no se encuentra ninguna'®.

Una protesis implantada origina una reaccion infla-
matoria a cuerpo extrafo formando una capsula fibrosa
alrededor. Si la cubierta se rompe, el gel puede extruirse
y acumularse entre esta y la capsula, intracapsularmente.
Posteriormente, puede difundir y migrar a través de la cap-
sula, extracapsularmente, formando siliconomas, aunque es
mucho menos frecuente que la acumulacion intracapsular.

Pero la silicona también puede trasudar intracapsular-
mente y extracapsularmente con cubierta intacta'® y formar
siliconomas, aunque con los implantes actuales de alta cohe-
sividad es mas raro.

Sobre las Poly Implant Prostheses

En los Gltimos 2 afios emerge un nuevo problema relacionado
con larotura protésicay los siliconomas: en marzo de 2010 la
Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria (AFSSPS) alert6 de
las protesis de la empresa PIP, prohibiendo su comercializa-
cion y uso médico'! ya que estaban fabricadas con siliconas
industriales no aptas para uso en humanos, con una biocom-
patibilidad y biodurabilidad muy deficientes*. Mundialmente
se comercializaron mas de 300.000.

Debido a estas deficiencias, las PIP se rompen pre-
maturamente con una frecuencia mucho mayor que las
convencionales: el 33% de mujeres con PIP bilaterales

presenta rotura de al menos una a 10 afos, y la
incidencia de rotura es del 24% a 10 afos'? frente al 10%
de las convencionales, sobre todo debido a la mala calidad
de su cubierta'. Se observa también una frecuencia de tra-
sudacion mucho mayor, entre el 4,5% de algunos estudios'?
y el 11% de otros*. Con todo, y debido a su menor biocompa-
tibilidad, una vez que la silicona migra extracapsularmente,
lo hace mas rapidamente con mayor reaccion inflamatoria®,
generando mas siliconomas, dolor, distorsion y deformidad
que con las protesis convencionales.

Ante la alarma sanitaria, la AFSSPS emitié unas reco-
mendaciones para pacientes con implantes PIP'': ante
cualquier signo clinico de rotura/trasudado, como por ejem-
plo siliconomas, las protesis deberian explantarse. En casos
asintomaticos, las pacientes debian seguirse semestral-
mente con ecografia. En febrero de 2012 actualizé su
comunicado, recomendando la explantacion preventiva de
toda PIP, sintomatica o no'>. La actualizacion de abril
de 2012 no introduce cambios.

En enero de 2012 el Servicio Nacional de Salud de Reino
Unido emitid un comunicado™ indicando que las prote-
sis debian ser retiradas si se considerase necesario por su
médico, decidiéndose consensuadamente con la paciente.
La actualizacién del 18 de junio de 2012" no introduce modi-
ficaciones, aunque incluye el informe final de sus expertos
concluyendo que las PIP no presentan riesgos de toxicidad ni
carcinogenicidad, si bien tienen una tasa de rotura mucho
mayor que los implantes convencionales, pudiendo oca-
sionar las reacciones inflamatorias ya descritas con mayor
frecuencia.

Mundialmente se emitié una alerta para que los ciru-
janos que hubieran implantado prétesis PIP desde 2001
examinaran a sus pacientes, y en caso de sospecha de
rotura/migracion de silicona, las sometieran a RMN y/o
ecografia, y en caso de confirmarse, retirasen ambos
implantes'.

En Espana, un informe del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad actualizado a 26 de junio de 2012'¢
estima que el nUmero de mujeres portadoras de PIP en nues-
tro pais es de 18.500, habiéndose implantado unas 37.000.
Unicamente un 4,2% de pacientes fueron intervenidas en el
Sistema Nacional de Salud.

Las recomendaciones del Ministerio para portadoras
de protesis PIP se pueden encontrar en su pagina web,
asi como un protocolo de explantacion elaborado por
expertos'®.

Clinica y complicaciones

Sea con o sin rotura, la silicona puede migrar extracapsular-
mente, asintomaticamente a veces, pero en otras formando
siliconomas. Numerosos articulos publicados describen su
aparicion incluso en puntos tan distantes de la mama como
la vulva' o las piernas'®, o incluso separados por barreras
anatomicas como el pulmon’.

Los posibles problemas que pueden derivarse de los sili-
conomas son los siguientes’~1%:20;

- Dolor.
- Distorsion de tejidos donde asienten.
- Deformidades.
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Figura 1
protésica.

Pérdida de relieve mamario izquierdo por rotura

- Cicatrices antiestéticas.

- Cancerofobia.

- Ansiedad.

- Asiento en 6rganos vitales con dano inflamatorio.

- Falso diagnostico de cancer, recidivas o metastasis.

Para especialistas en mama, y ante el objetivo de
esta revision, el problema mas importante es confun-
dir los siliconomas con metastasis axilares de cancer de
mama en una paciente con prétesis, ya sea primario
tras cirugia estética o secundario a una reconstruccion
mamaria.

Diagnostico de siliconomas

Dada la relacion entre rotura protésica y siliconomas, en
muchas ocasiones tras detectar un siliconoma se hace un
estudio sobre la rotura, mientras que en otras se descubre
primero la rotura y posteriormente siliconomas asintomati-
cos en la exploracion fisica o pruebas de imagen. Por ello en
este apartado se abordan ambos aspectos conjuntamente.
Hay varios métodos para diagnosticar tanto rotura prote-
sica como siliconomas, comenzando por la sintomatologia
que puede aparecer: pérdida del relieve mamario o asime-
tria con el pecho contralateral suponen las manifestaciones
clinicas mas caracteristicas de la rotura; tumoraciones, ade-
nopatias, dolor y distorsion, en el caso de los siliconomas
(figs. 1y 2).

La mamografia es poco util, suelen aparecer imagenes
normales tanto en casos de exudado como de rotura intra-
capsular. Si puede detectar rotura extracapsular, pero solo
en casos con deformidad protésica, o con silicona en el
tejido mamario o ganglios linfaticos?'. La ecografia aporta
mas informacion, aunque su utilidad sigue siendo limitada,
sobre todo para roturas sin salida de silicona, o en caso de
trasudado. En diversos estudios su sensibilidad esta entre
60-70% y su especificidad entre 60-90%*2. Puede detectar
silicona entre la membrana y la capsula, dando el signo
de «tormenta de nieve», zonas hiperecogénicas con gran
reverberacion. Los siliconomas mamarios o axilares también

Figura 2 Siliconoma ganglionar axilar izquierdo apreciable
clinicamente.

se ven asi en muchas ocasiones, en otras, como nodulos o
quistes.

La RMN es el gold standard'-'%23, Ha demostrado en diver-
sos estudios las mayores tasas de deteccion de rotura, y
ademas es la que mejor caracteriza y detecta siliconomas.

El signo mas fiable de rotura intracapsular es el de lin-
guini: la cubierta colapsada formando pliegues flotando
dentro del gel.

Al final de esta revision se incluye un algoritmo diagnos-
tico de siliconomas a propuesta de los autores basado en la
bibliografia consultada (fig. 3).

Indicaciones terapéuticas

Revisando la bibliografia hay cierta controversia sobre el tra-
tamiento de los siliconomas: hay una mayoria de autores
que sostiene su exéresis por las complicaciones descri-
tas o su riesgo de aparicion, si bien otro grupo menor
defiende que en el caso de que sean asintomaticos, y
dependiendo de su tamafno y numero, podria hacerse solo
seguimiento’>19,20.24,

Una vez detectados los siliconomas, una mayoria de
autores defiende el explante y recambio de la protesis
que los origind por otra de gel de alta cohesividad de
ltima generacion ante el riesgo de nuevas complicaciones,
como nuevos granulomas. Bien es cierto que también en
este caso hay un pequefo grupo de autores que defiende
que si ambos, rotura y siliconoma, son asintomaticos,
podria bastar con seguimiento clinico™>%°. En el caso de
siliconomas derivados de protesis PIP si hay consenso a
favor del explante y recambio, como se desprende de las
web del Department of Health britanico y del Ministerio
Espanol de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad'>'®. Si bien
no hacen alusion directa del proceder ante siliconomas, indi-
can que ante signos de fallo de una prétesis PIP esta debe ser
explantada y recambiada, y las complicaciones derivadas,
tratadas.
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Sospecha clinica de

siliconomas
I
ALTA BAJA
Razonable empezar con Resonancia nuclear
Ecografia: magnética:
- Mayor disponibilidad y rapidez - Gold standard diagnéstico
- Menor coste - Menor disponibilidad, mas cara
- Aspecto tipico de siliconomas: - Més lenta
signo de «tormenta de nieve»
Examinar prétesis
Examinar prétesis simultdneamente:
simultaneamente signo de linguini
tipico de rotura
protésica
l l Casos dudosos o
Descarta Confirma R ecografia no
siliconomas siliconomas concluyente
Figura 3  Algoritmo diagnostico de siliconomas a propuesta de los autores.

Los autores de esta revision comparten la opcion mayo-
ritaria en ambos casos, si bien en nuestra experiencia la
mayoria de las mujeres con siliconomas asintomaticos aca-
ban siendo operadas para su extirpacion por deseo propio,
por tratarse en su mayoria de pacientes oncoldgicas en
las que producen una ansiedad y cancerofobia importan-

tes. recidivas o metastasis axilares.

Siliconomas confirmados

v v v

v
| PIP | | Protesis rota | Protesis | Casos
intacta excepcionales
- Siliconoma unico,
pequefio y asintomatico.
- Paciente rechaza cirugia
v
- Deseo de la
f eguimiento
- Ansiedad 9
v - Cancerofobia
Exéresis de
siliconomas I
+ < | Complicaciones |
explante y recambio
protésico

Figura 4  Algoritmo terapéutico de siliconomas a propuesta de los autores.

A continuacion se enumeran las indicaciones para
su extirpacion quirdrgica basandose en la bibliografia
revisada'10:17-20,24;

- Diagnostico diferencial con cancer de mama/linfomas,
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- Diagnostico diferencial con metastasis de cancer en cual-
quier otra localizacion.

- Disfuncion del 6rgano de asiento.

- Dolor.

- Distorsion/deformidades antiestéticas en el lugar de
asiento.

- Cancerofobia, ansiedad, miedo, incomodidad.

Al final de esta revision se incluye un algoritmo terapéu-
tico de siliconomas a propuesta de los autores basado en la
bibliografia consultada (fig. 4).

Necesidad de seguimiento de pacientes
con implantes mamarios de silicona ante la
posibilidad de rotura, migracién y siliconomas

Por ultimo, y ante las posibles complicaciones, debe refle-
xionarse si debe hacerse seguimiento por sistema en
pacientes con implantes mamarios para detectar roturas
precoces y prevenir complicaciones como la migracion de
gel y formacion de siliconomas, aspecto controvertido sin
consenso, ya que en general el riesgo para la salud de la
rotura protésica es bajo salvo por migracion extracapsular.

La FDA recomienda screening de rotura en toda mujer a
los 3 afios del implante, y luego cada 222 con RMN para detec-
tar roturas silentes. El estudio de Chung et al.?? (julio de
2012) compara RMN con ecografia para el screening: refleja
una tasa de rotura del 8% en pacientes asintomaticas y del
33% en sintomaticas a 10 anos, con una edad mediana de
rotura a los 10,8 afos, asintomatica en la mayoria.

La sensibilidad y especificidad de la ecografia para detec-
tar rotura sintomatica es del 82 y 81%, respectivamente, y
en casos asintomaticos, del 64 y 77%, respectivamente. En
el caso de la RMN, 85 y 90% en sintomaticos, y 78 y 71% en
asintomaticos.

La estrategia optima clinica y econémicamente menos
molesta para la paciente en caso de aplicarse seria comenzar
con ecografia en mujeres sintomaticas, siendo diagndstica
en la mayoria, empezando también con ecografia en las
asintomaticas y haciendo RMN en los casos dudosos??.

Conclusiones

Los siliconomas son una complicacion poco frecuente de
los implantes mamarios de silicona. Su frecuencia de apari-
cion no se conoce, aunque esta ligada en gran medida a la
rotura protésica. Para minimizar la posibilidad de aparicion,
los implantes de eleccion son los de alta cohesividad. Con
ellos también se puede producir migracion de gel y silicono-
mas, aunque en menor medida, sin conocerse su frecuencia
e incidencia exactas.

El método mas sensible para diagnosticar siliconomas y/o
rotura protésica es la RMN.

Ante la aparicion de siliconomas, la mayoria de los auto-
res defiende su extirpacion por todos los problemas que
pueden ocasionar, asi como el explante y recambio del
implante que los origino por protesis de ultima generacion de
alta cohesividad, si bien cuando ambos, siliconomas y rotura
protésica, son asintomaticos, un grupo menor de autores
defiende su seguimiento clinico.

Existe controversia sobre si debe hacerse seguimiento
de las pacientes portadoras de implantes mamarios ante
la posibilidad de rotura y complicaciones como la apari-
cién de siliconomas. De hacerse, la estrategia mas razonable
desde el punto de vista econémico y por comodidad para la
paciente es la ecografia semestral, reservando la RMN para
los casos dudosos.
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